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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od Fournierove gangrene (nekrotizirajuéeg
fasciitisa perineuma) kod primjene inhibitora suprijenosnika natrija i glukoze 2 (engl.
sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA), AstraZeneca i Boehringer Ingelheim, nositelji odobrenja za stavljanje u promet
lijekova koji sadrze inhibitore SGLT2 [Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin)], Zele Vas
informirati o slijede¢em:

SaZetak

e Nakon stavljanja u promet inhibitora SGLT2, s primjenom tih lijekova povezani su
slu¢ajevi Fournierove gangrene (nekrotizirajuéeg fasciitisa perineuma).

e Fournierova gangrena je rijetka, ali ozbiljna infekcija, koja moZe biti opasna po Zivot.

e Urogenitalna infekcija ili perinealni apsces mogu prethoditi nekrotizirajuéem
fasciitisu.

e Uputite bolesnike da potraze hitnu medicinsku pomoé¢ u slu¢aju pojave teske boli,
osjetljivosti na dodir, eritema ili oticanja u genitalnom ili perinealnom podru¢ju
pracenih vrué¢icom ili malaksalo$¢u.

e Ako postoji sumnja na Fournierovu gangrenu, prekinite primjenu inhibitora SGLT?2 i
odmah uvedite odgovarajuce lijeenje (ukljuujuci antibiotike i kirurski debridman).

Dodatne informacije

Inhibitori SGLT2 indicirani su za lijeCenje SeCerne bolesti tipa 2. U Europskoj uniji su trenutno
odobreni sljedeéi inhibitori SGLT2: Edistride (dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Ebymect
(dapagliflozin/metformin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Qtern (dapagliflozin/saksagliptin),
Invokana (kanagliflozin), Vokanamet (kanagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin/metformin), Glyxambi (empagliflozin/linagliptin), Steglatro (ertugliflozin), Segluromet
(ertugliflozin/metformin) i Steglujan (ertugliflozin/ sitagliptin).

Slu¢ajevi Fournierove gangrene prijavljeni su kod primjene lijekova iz skupine inhibitora SGLT2.
lako je SeCerna bolest faktor rizika za razvoj Fournierove gangrene, smatra se da su neki od slu¢ajeva
prijavljenih nakon stavljanja inhibitora SGLT2 u promet moguce povezani s primjenom tih lijekova.

Poznato je da se Fournierova gangrena gotovo iskljudivo javlja kod muskaraca. Medutim, kod
primjene inhibitora SGLT?2 bila je prijavljena i kod Zena.
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Informacije o lijekovima revidirat ¢e se kako bi se Fournierova gangrena uvrstila kao nuspojava u dio
4.8 sazetka opisa svojstava lijeka te ¢e se takoder ukljugiti odgovarajuca upozorenja u dio 4.4., kao $to
je navedeno u gornjem sazetku.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave
koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(www.halmed.hr). Iako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i
zdravstveni radnici ¢ime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom
slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,,Dodatni komentari* potrebno je navesti kontakt podatke
prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem boduju se od strane Hrvatske lije¢nicke komore i Hrvatske ljekarnicke
komore jednako kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom poStom, poStom ili telefaksom.

¥ Lijekovi navedeni pod ovim simbolom (niZe) su pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika traZi se da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ove lijekove.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

Nositelj
odobrenja/predstavnik Naziv lijeka E-mail Telefon/fax

nositelja odobrenja u RH

FORXIGA

(dapagliflozin), Tel:
AstraZeneca d.0.0. XIGDUO MedicallnformationCRO@astrazeneca. | 01 4628 000;

(dapagliflozin/metformin), com
3 QTERN Fax:

AstraZeneca (dapagliflozin/saksagliptin) 014618228

V¥V JARDIANCE
(empagliflozin),

Boehringer Ingelheim V¥ SYNJARDY Tel:

Zagreb d.o.o. (empagh.ﬂozm{ PV _local_Croatia@bochringer- 01 2444-600;

v gﬁm})rld}’ ingelheim.com F

ax:
o) Boehringer (empagliflozin/ 01 2444-619
||||| Ingelheim linagliptin)

S postovanjem,

ﬁgraZeneca§

10000 Sagrar B
Zeljka Skunca, mag. pharm. —H0red. Rednitke g0

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju AstraZeneca d.o.o.
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Irena Pudar, dr. med. dent.
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
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